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ДӘРІЛІК ПРЕПАРАТТЫҢ ЖАЛПЫ СИПАТТАМАСЫ
· Дәрілік препарат қауіпсіздігі туралы жаңа мәліметтерді жылдам анықтауға ықпал ететін қосымша мониторингтеуге жатады. Бұл қауіпсіздігі туралы жаңа ақпаратты қысқа мерзімде анықтауға мүмкіндік береді. Денсаулық сақтау жүйесінің қызметкерлеріне күмән тудыратын кез келген жағымсыз реакциялар туралы мәлімдеу өтінішімен жүгінеміз (егер қатысты болса).

1. ДӘРІЛІК ПРЕПАРАТ АТАУЫ 
Саудалық атауы, дозасы, дәрілік түрі
(Қазіргі уақытта және одан әріқарай мәтін бойынша «®», «™» символдары көрсетілмейді, таблетка мен капсула сөздері көпше түрде қолданылады).
2. САПАЛЫҚ ЖӘНЕ САНДЫҚ ҚҰРАМЫ
2.1 Жалпы сипаттамасы
(Әсер етуші (белсенді) заттың (немесе заттардың) атауын көрсету
2.2 Сапалық және сандық құрамы

Бір таблетканың құрамында

Бір капсуланың құрамында

Бір ампуланың ішінде 

белсенді зат –  (атау септіктегі белсенді зат атауы), мөлшері, 

қосымша зат – (атау септіктегі қосымша зат  атауы).
немесе
Бір таблетканың құрамында

белсенді заттар: (атау септіктегі бірінші белсенді зат атауы), мөлшері,

                               (атау септіктегі екінші белсенді зат атауы), мөлшері және   

                               т.б.

қосымша заттар: (ҚР ДСМ-10 №17 қосымшасына сай, қосымша заттар, олардың дәрілік препараттардағы номиналдық мөлшері, сондай-ақ дәрілік препаратты қолдануды шектеу туралы ақпарат)  

Қосымша заттардың толық тізімін 6.1 тармағынан  қараңыз.
3. ДӘРІЛІК ТҮРІ
Дәрілік түрі.

Дәрілік түрінің сипаттамасы  (Нормативтік-техникалық құжаттамаға сәйкес) 
4. КЛИНИКАЛЫҚ ДЕРЕКТЕРІ
4.1 Қолданылуы
ДП ересектерде, --- ден ...жасқа дейінгі, ----- жастағы, ---- айлық  жаңа туған нәрестелерде, сәбилерде, балаларда, жасөспірімдерде қолдануға көрсетілген
- ххххххххххххххх
4.2 Дозалау режимі және қолдану тәсілі
Дозалау режимі 
Бір реттік және тәуліктік дозалар. Балаларға арналған ең жоғары бір реттік және тәуліктік дозалары жасын, дене салмағын және (немесе) дене беткейін ескере отырып, көрсетіледі.
Пациенттердің ерекше топтары 
Балалар
Хххххххххх

Егде жастағы пациенттер

хххххххххх
Бауыр жеткіліксіздігі бар пациенттер

хххххххххх
Бүйрек жеткіліксіздігі бар пациенттер

хххххххххх
Қолдану тәсілі 
хххххххххх. 
4.3  Қолдануға болмайтын жағдайлар
- әсер етуші затқа (заттарға) немесе 6.1 бөлімінде тізбеленген қосымша заттардың кез келгеніне аса жоғары сезімталдық
- ххххххххх

- хххххххххххххх және т.б.

- жүктілік және бала емізу кезеңі (егер қатысты болса)
- балалар және 18 жасқа дейінгі жасөспірімдер (егер қатысты болса)
4.4 Айрықша нұсқаулар және қолдану кезіндегі сақтандыру шаралары
Балаларда қолдану (егер қатысты болса)
Жоғары даму қаупін ескеру керек … (егер қатысты болса)
Қан айналымының бұзылуы (егер қатысты болса)
Бауыр жеткіліксіздігі (егер қатысты болса)
Бүйрек жеткіліксіздігі (егер қатысты болса)
Қант диабеті (егер қатысты болса)
Басқа жай-күйлер 
4.5 Басқа дәрілік препараттармен өзара әрекеттесуі және өзара әрекеттесудің басқа түрлері
Өзара әрекеттесу зерттеулері жүргізілмеді (егер осындай деректер болмаған жағдайда).
Ерекше топтар туралы қосымша мәліметтер.

Балалар
ДП әсеріне ықпал етуге қабілетті ДП-мен өзара әрекеттесу түрлері (алкоголь, темекі, тамақпен)
4.6 Фертильділік, жүктілік және лактация
Жүктілік
Бала емізу
Фертильділік
4.7 Көлік құралдарын және қауіптілігі зор механизмдерді басқару  қабілетіне әсері 
Қажет болса, ықпал ету әсерін сипаттау керек.

4.8 Жағымсыз реакциялар
(Жағымсыз құбылыстар жиілігін белгілеу келесі критерийлерге сәйкес жүргізіледі: өте жиі (≥ 1/10), жиі (≥ 1/100-ден < 1/10 дейін), жиі емес (≥ 1/1000-нан < 1/100 дейін), сирек (≥ 1/10000-нан < 1/1000 дейін), өте сирек (< 1/10000), белгісіз (қолда бар деректер негізінде бағалау мүмкін емес)
Күмәнді жағымсыз реакциялар туралы хабарлау

Дәрілік препараттың (ДП) «пайда-қауіп» арақатынасын үздіксіз мониторингтеуді қамтамасыз ету мақсатында ДП тіркеуден кейін күмән тудыратын жағымсыз реакциялар туралы хабарлау маңызды. Медициналық қызметкерлерге ҚР жағымсыз реакциялар туралы ұлттық хабарландыру жүйесі арқылы дәрілік препараттың кез келген күмәнді жағымсыз реакциялары туралы мәлімдеуге кеңес беріледі. 

Қазақстан Республикасы Денсаулық сақтау министрлігі Медициналық және фармацевтикалық бақылау комитеті «Дәрілік заттар мен медициналық бұйымдарды сараптау ұлттық орталығы»  техникасын сараптау ұлттық орталығы» ШЖҚ РМК

http://www.ndda.kz
ТКҰ/өндірушінің жағымсыз реакциялар жөнінде хабарландыру жүйесін (бар болса) қосымша көрсетуге рұқсат етіледі 
4.9 Артық дозалану
Қажет болса, «Симптомдар» немесе «Емдеу» сияқты қосымша тақырыпшалар беріледі («Артық дозалану симптомдарын басу тактикасы»).
5. ФАРМАКОЛОГИЯЛЫҚ ҚАСИЕТТЕРІ
5.1 Фармакодинамикалық қасиеттері
Фармакотерапиялық тобы: ДДҰ АТХ-жіктеуінің 2-ші деңгейінен бастап, қосалқы емдеу тобы пайдаланылатын фармакотерапиялық тобын көрсету. 
ATХ коды
Әсер ету механизмі 

Фармакодинамикалық әсерлері

Клиникалық тиімділігі және қауіпсіздігі

Балалар
5.2 Фармакокинетикалық қасиеттері
Сіңірілуі 

Таралуы 

Биотрансформациясы
Элиминациясы
Дозаға тәуелділігі/тәуелсіздігі

Фармакокинетикалық-фармакодинамикалық тәуелділігі
5.3 Клиникаға дейінгі қауіпсіздік деректері
Фармакологиялық қауіпсіздігіне, көп рет енгізу кезіндегі уыттылығына, гендік уыттылығына, канцерогенді қуатына және ұрпақ өрбіту қабілетіне және онтогенетикалық уыттылығына жүргізілген стандартты зерттеулер нәтижелері бойынша алынған клиникаға дейінгі деректерде адам үшін ерекше зияны анықталған/анықталмаған. 
Клиникалық зерттеулерде анықталмаған, бірақ клиникалық зерттеулерде қолданылған дозаларға ұқсас дозаларында ДП әсер еткенде жануарларда анықталған, клиникалық мәнді болуы мүмкін келесі жағымсыз реакциялар бар.
6. ФАРМАЦЕВТИКАЛЫҚ ҚАСИЕТТЕРІ
6.1 Қосымша заттар тізбесі
Ххххххххх 

Ххххххххх
Ххххххххх
Ххххххххх

6.2 Үйлесімсіздігі
Химиялық, физикалық немесе физикалық-химиялық үйлесімсіздіктері, рұқсат етілмейтін біріктірілімдер (бір ұнтақта, ерітіндіде араластыру, бір шприцте қолдану және т.б.) көрсетіледі.
6.3 Жарамдылық мерзімі
хххххххх

Жарамдылық мерзімі өткеннен кейін қолдануға болмайды.
6.4 Сақтау кезіндегі айрықша сақтандыру шаралары
Құрғақ, жарықтан қорғалған жерде, ______ ºС-ден аспайтын температурада сақтау керек. 

Мұздатып қатыруға болмайды! (егер қатысты болса)
Балалардың қолы жетпейтін жерде сақтау керек! 

6.5 Шығарылу түрі және қаптамасы
хххххххх қазақ және орыс тілдеріндегі медициналық қолдану жөніндегі нұсқаулықпен бірге ххххххххх.

6.6 Пайдаланылған дәрілік препаратты немесе дәрілік препаратты қолданудан немесе онымен жұмыс істеуден кейін алынған қалдықтарды жою кезіндегі айрықша сақтану шаралары 

Хххххххххх 
6.7 Дәріханалардан босатылу шарттары
Рецепт арқылы/ рецептісіз (вакциналар үшін - «Арнаулы емдеу мекемелері үшін»)
7. ТІРКЕУ КУӘЛІГІНІҢ ҰСТАУШЫСЫ
Ел атауы
Тіркеу куәлігі ұстаушысының атауы және заңды (нақты) мекенжайы (тел., электронды пошта)
7.1 ТІРКЕУ КУӘЛІГІ ҰСТАУШЫСЫНЫҢ ӨКІЛІ

Тұтынушылар шағымдарын мына мекенжайға жолдау керек:
Ел атауы
Тіркеу куәлігі ұстаушысының атауы және заңды (нақты) мекенжайы (тел., электронды пошта)

8. ТІРКЕУ КУӘЛІГІНІҢ НӨМІРІ

ҚР-ДЗ-5№.........................
9. БАСТАПҚЫ ТІРКЕЛГЕН (ТІРКЕУ, ҚАЙТА ТІРКЕУ РАСТАЛҒАН) КҮН
Бірінші тіркеу күні: КК ай ЖЖЖЖ
Тіркеу (қайта тіркеу) соңғы рет расталған күн: КК ай ЖЖЖЖ
10. МӘТІН ҚАЙТА ҚАРАЛҒАН КҮН
Дәрілік препараттың жалпы сипаттамасын ресми сайттан қарауға болады:
http://www.ndda.kz
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